SASKANOTS ZVA 30-01-2024

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

VITAPROST 50 mg SUPOZITORIJI

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs supozitorijs satur 50 mg prostatiléna (prostatilenum), parrékinot uz @ideni $kistoSiem peptidiem
10 mg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALUFORMA

Rektalais supozitorijs.

Torpédveidigas formas rektalie supozitoriji balta lidz iedzeltena vai pelécigi bringana krasa. Pielaujama
baltas apsarmes veidoSanas uz supozitorija virsmas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Hroniskais prostatits, stavokli pec prieksdziedzera operacijas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Supozitorijus lieto pa vienam 1 reizi diennakt.

ArstéSanas kursa ilgums 5-10 dienas.

LietoSanas veids

Rektalai lietosanai.

Iznemt supozitoriju no konttiriepakojuma (sagriezot iepakojumu ar $kerém). Pec iesp&jas dzilak ievadit

supozitoriju taisnaja zarna.
P&c zalu ievadiSanas ieteicams atrasties gulta 30-40 mintites.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Nav 1pasu bridinajumu un piesardzibas lietoSana.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinots par mijiedarbibu ar citam zalém.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baros$ana ar kriuti
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Fertilitate
Zales paredzgetas virieSiem.

Griitnieciba
Zales paredzgetas virieSiem.

Barosana ar kriiti
Zales paredzgetas virieSiem.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
VITAPROST neietekmé spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Blakusparadibas iedalitas péc biezuma, ievérojot Sadus klasifikacijas principus: Loti biezi (>1/10); bieZi
(1>100,<1/10); retak (>1/1 000,<1/100); reti (>1/10 000, <1/1 000), loti reti (<1/10 000, ieskaitot
atseviskus gadijumus), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Nav pieejami dati par nevélamo blakusparadibu biezumu. Tapec blakusparadibu biezums noradits ka nav
zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Imiinas sistemas traucejumi
Nav zinams: paaugstinata jutiba (alergiska reakcija).

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Nav zinams: lokals kairinajums (nieze, kairinajums).

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardoze$anas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: urologiskie Iidzekli.
ATK kods: G0O4BX

Prostatilénam piemt organotropa darbiba attieciba uz prostatu un tas lauj veikt priek§dziedzera un ar to
funkcionali saistito organu patogéno terapiju. Prostatilénam piemit sekojoSie farmakologiskie efekti:
= mikrocirkulacijas un trombocitaras hemostazes normalizacija;
= uripii§la muskulatiiras tonusa regulacija, tai skaita ar1 detruzora, leikocttu daudzuma
samazinasanas priek$dziedzera sekréta;
= patogena izraisitdja titra samazinasanas (lidz pat absoliitai sterilitatei) vai ta darbibas pilniga
nomaksana, kas liecina par pastarpinatu preparata bakteriostatisko darbibu uz prieksdziedzeri;
= spermatogenézes normalizacija;
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= gpermatozoidu daudzuma un kustiguma palielinaSana patologisko formu skaita samazinaSanas
gadijuma;
. mo_duléjo§a‘1 ietekme uz T- un B- imunitates sistemam, NK- aktivitate un organisma nespecifiska
rezistence.
5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
Prostatilens iekliistot taisnaja zarna, uzsiicas tiesi asinis un nesadalas aknas.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu risku
cilvekam.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Cietie tauki.
6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. UzglabaSanas laiks
2 gadi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
6.5. lepakojuma veids un saturs
5 supozitoriji PVH/PE folijas blisteros. Iepakojuma 10 supozitoriji.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

03-0506

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Registracijas datums: 2003.gada 18.decembris.
P&dgjas parregistracijas datums: 2009.gada 2.februaris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/2023
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